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pracovniky a provozovatele — ¢ervenec 2017

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Driitel
rozhodnuti o Opatieni
; registraci/distri- . drzitele
Kod SUKL Lécivy pripravek & ,/ Sarie i Davod Trida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
V ramci stabilnich
studii byl zjistén
TEZEFORT 80 MG/10 StaZeni az Vysledek mimo
0206211 MG, Zentiva k.s., 5320716 z Urovné limit specnclkzce'\]/ '
80MG/10MG TBL Praha zdravotnickych par’avmetru,o >3 '
NOB 28 Sy ucinné latky
zarizeni amlodipin
besylat (obsah je
nizsi)
Stazeni az Rizik Kovan
, . iziko prosakovani
0216478 |  PIASCLEDINE 300, EQE/SSSQCE)LRCE: E701 z drovne obsahu tvrdych I
CPS DUR 30 . ’ zdravotnickych '
Francie . tobolek
zafizeni
Riemser Pharma Staseni as
HYLASE DESSAU GmbH 1290613 i . Tvorba ¢astic v
’ z Urovné
0200245 150 .U, Greifswald - 1490514 L roztoku po l.
. zdravotnickych L
1501U INJ PLV SOL 10 Insel Riems, 2041016 o rozpusteéni
Némecko zafizeni
Vysledek mimo
Stazeni az limit specifikace v
AMBROBENE, Teva ) z Grovné parametru obsah
0179117 6MG/ML POR SOL Pharmaceuticals 3B509058 Jdravotnickvch | neznamé netistot .
100ML+ ADAPT CR, s.r.0., Praha HIcEy ISty
zafizeni (obsah je mirné
vyssi)
KALIUMCHLORID Staseni a3
7,45% BRAUN B. Braun . v
’ ’ z Urovné Casti
ororer NN SoL Melsungen AG, 154758091 zdravotnickych Tvo:gjtgiztlc ' g
20X100MLX74,5MG/ Némecko HIcEy
ML zarizeni
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Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drzitel
rozhodnuti o
registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel

SLP

Rozhodnuti
SUKL

Duavod

Tfida

0165064

SINEX VICKS ALOE A
EUKALYPTUS 0,5
MG/ML, 0,5MG/ML
NAS SPR SOL 1X15ML

Procter &

Gamble GmbH,

Némecko

100001097
100001106
100001646
100001647
100001667
100001672

Umoznéni
distribuce,
vydeje,
uvadéni do
obéhu a
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb

Nesoulad doby
pouzitelnosti a
sloZzeni pomocnych
latek s registracni
dokumentaci

0014427

BROMHEXIN GALMED
8, BMG/ML POR GTT
SOL 1X20ML

GALMED a.s,
Ceska republika

14G08-T09-
013960

Umoznéni
distribuce,
vydeje,
uvadéni do
obéhu a
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb

Nesoulad textd na
obale se
schvdlenymi texty

0050429

BROMHEXIN GALMED
12, 12MG/ML POR
GTT SOL 30ML

GALMED a.s,
Ceska republika

16H31-T10-
036632

Umoznéni
distribuce,
vydeje,
uvadéni do
obéhu a
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb

Nesoulad textl na
obale se
schvalenymi texty

0215476

EBRANTIL 30 RETARD,
30MG CPS PRO 50

Takeda GmbH,

Konstanz,
Némecko

11364913

Umoznéni
distribuce,
vydeje,
uvadeéni do
obéhu a
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb

Nesoulad doby
pouzitelnosti
s registracni
dokumentaci
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Drzitel
rozhodnuti o Opatieni
Kod SUKL  Lécivy pripravek | cBvac/distri- 1o e drzitele Divod Trida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
Umoznéni
distribuce,
vydeje,
uvadéni do Nesoulad vzhledu
0176913 | RIVOCOR S, SMG TBL Psgflm\gEa?sfs 170174 obéhu a tablet s registraéni M.
FLM 90 Praha 4 pouZivani pfi dokumentaci
poskytovani
zdravotnich
sluzeb
Umoznéni
distribuce,
Des'iti'n Vyddvej?’d Nesoulad doby
0125444 | ORFIRIL 600, 600MG Arzc?rignl-:ftel 17002300 U\;léirz ao pouzi_telmet,i .
TBL ENT 50 PE o s registracni
Hamburg, pouzivani pfi i
Némecko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb
Umoznéni
distribuce,
vydeje,
uvadéni do Nesoulad textl
0193805 | DEXSERO,INJSUS 1 GSKVaccines |y g5q441p ob&hu a s registracni .
1X0,5ML+J S.r.L, Itdlie L )
pouzivani pfi dokumentaci
poskytovani
zdravotnich
sluzeb

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovani SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem

Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.
Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych duvodu (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Drzitel T
B Opatieni drzitele
L e rozhodnuti o . L i .
Kéd SUKL Lécivy pripravek . . Sarie rozhodnuti o Duvod
registraci/ . .
, registraci
vyrobce
EMERADE 150 PharmaSwiss StaZzeni aZ z urovné
215121 MIKROGRAMU, Ceska republika SBO015A1B zdravotnickych Zkrasfem dObY
150MCG INJ SOL PEP sro. Praha safizeni pouzitelnosti
1X0,15ML v
EMERADE 300 PharmaSwiss StaZzeni aZ z urovné
215123 MIKROGRAMU, Ceska republika SB0015B4B zdravotnickych ZkraS?“' dObY
300MCG INJ SOL PEP sro. Praha safizeni pouzitelnosti
1X0,3ML T
EMERADE 500 PharmaSwiss Stazeni az z Urovné
215125 MIKROGRAMU, Ceska republika | SBOO15C2C |  zdravotnickych | Zkraceni doby
500MCG INJ SOL PEP sro. Praha safizeni pouzitelnosti
1X0,5ML T

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Vysledky pfehodnoceni Iécivych pFipravkl obsahujicich methylprednisolon

Farmakovigilanéni vybor (PRAC) doporudil kontraindikaci injekénich ptipravkd s methylprednisolonem
obsahujicich laktozu a potencialné také stopy bilkovin kravského mléka (tyka se lécivého pripravku Solu-
Medrol 40 mg/ml a Methylprednisolon Hikma 40) u pacientll se zndmou nebo suspektni alergii na bilkoviny
kravského mléka. Doporuceno je pozastavit 1é¢bu alergickych reakci témito pfipravky v pfipadech, kdy se
obtize zhorsuji nebo se objevi nové alergické priznaky. Drzitele rozhodnuti o registraci nahradi do poloviny

-----

na http://www.sukl.cz/kortikosteroidy-k-injekcnimu-podani-kontraindikace-u.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti shlukd a usazenin) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuji 1éCivé pripravky RestoralAX 45+10 a RestoralAX 30+7, por.plv.sol., vice Sarzi. LéCivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vrdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority stahuje
|éCivy pripravek Sodium Bicarbonate Inj 8,4%, 84 mg/ml, sol., SarZe 72119EV a 72120EV. Lécivy ptFipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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Z dlvodu zavady v jakosti (riziko pritomnosti cizich ¢astic) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje |é¢ivy pripravek Cefazolin for injection, plv.sol., $arze 303723. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického |é¢ebného programu. Lécivy ptipravek byl identifikovan
v ramci dvou klinickych hodnocenich, které vsak zatim nebyly realizovany.

Z dlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti ¢astic skla) se na zakladé sdéleni kanadské regulac¢ni autority
stahuje |é¢ivy pfipravek pms-Propofol, 10 mg/ml, inj. eml., Sarze A060200. LéCivy pripravek nebyl

dovezen v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (nesterilita) se na zakladé sdéleni Spanélské regulaéni autority stahuje 1éCivy
pripravek Linezolid Accordpharma 2 mg/ml, inf.sol., 10x300 ml, $arze 1603390. Lé¢ivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni francouzské regulacni autority

Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Iécivych latek spolecnosti Maco Production
SAS-Mouvaux, rue Lorthiois, Mouvaux, 59420, Francie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny
vyrobce se nachdazi ve vyrobnim fetézci jednoho lé¢ivého pfipravku registrovaného v CR, ktery viak v CR
neni obchodovan.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev Charakter e . . Vydavajici 3
. . Cislo Sarze . Poznamka
pripravku pripravku autorita
Omnitrope s X ,
. N . , . Netyka se CR. Vice
15 mg/1,5 ml, inj. sol. padélek EL9738 némecka autorita . ,
informaci zde.
1x1,5 ml -
GFB4D00
Xeplion, 150 mg inj. . GEB3z00 . ) . Netyka se CR. Vice
) padélek némecka autorita ] ]
sus. pro. 1+2j GGB2500 informaci zde.
GIB3200

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku
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Traditional Natural
Herbs Coffee

nedeklarovanou
|éCivou latkou

vsechny sarze

FDA USA

3 . Charakter .. Vydavajici 3
Nazev pripravku .. Sarze . Poznamka
pripravku autorita
doplnék stravy s
Medicine Man Lone P Y N vy
Wolf nedeklarovanou neuvedeno Health Canada v CR vyskyt nezjistén
o
[éCivou latkou
doplnék stravy s
Matrix Red Vein Thai nedeklarovanou neuvedeno Health Canada v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou
. ) . doplnék stravy s
Matrix White Vein . .y
Tha nedeklarovanou neuvedeno Health Canada v CR vyskyt nezjistén
ai
[éCivou latkou
Kopi Jantan doplnék stravy s

v CR vyskyt nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

E-mail: posta@sukl.cz

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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